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Die folgenden Angaben sind den vom Anmeldor eingereichten Unterlagen entnommen 

Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

(§) Vorrichtung zur Erzielung von konstanten Dichten von Kontrastmitteln in Geweben und Organen 

® Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Kontrast- 
dichteregulierung, insbesondere von einem Rontgenkon- 
trastmittel. Die Vorrichtung besteht aus einem Sensor (1), 
der mit einer Verarbeitungseinheit (4) verbunden ist. In 
dieserVerarbeitungseinheit (4)werden die MeBwerte und 
die Soll-Werte, welche aus einem Sollwert-Geber (3) 
stammen verglichen und in einen Steuerimpuls umge- 
wandelt. Dieser Steuerimpuls wird an ein Pumpsystem 
(2) weitergeleitet. Mit Hilfe dieser Vorrichtung kann das 
Diagnostikverfahren deutlich verbessert werden. Im defi- 
nierten Zielgewebe lafct sich eine konstante Dichte des 
Rontgenkontrastmittels einstellen. Fur den untersuch en- 
den Arzt ergibt sich dadurch ein klareres und deutlicheres 
Bild des Zielgewebes. ^-.^ 







f 






o 

v 




o o o o o 





DE 196 

l 

Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung, mit der die An 
der Xontrastmittelinjektion (Volumen, Tnjektionsgeschwin- 
digkeit) so gesteuert werden kann, daB die KontrastmitteL- 
applikation fur den individuellen Patienten optimiert wird. 
Bei den Diagnostikgeraten kann es sich zum Beispiel um ei- 
nen Computer-Tomographen (CT), einen Magnet-Reso- 
nanz-Tomographen (MKT) oder ein Ultraschallgerat han- 
deln. 10 

Bei der Suche nach Erkrankungen von GefaBen oder auch 
Tumoren werden in der Computer-Tomographie zur Zeit 
Kontrastmittel in einem Volumen von 0,5 bis 2 ml/kg mit ei- 
ner Geschwindigkeit vod 1 bis 5 ml/sec. intravenos injiziert. 
Dabei kommt es zu einem Dichteanstieg in den GefaBen und 15 
den Geweben, zu einem kurzzeitigen Maximum der Dichte 
und anschliefiend zu einem sehr raschen AbfalL Fiir den Ra- 
diologcn ist cs jcdoch crstrcbcnswcrt, in den intcrcssicrcn- 
den Zieigeweben eine moglichst konstante Konzentration an 
Kontrastmittel, und dabei eine konstante Rontgendichte fiir 20 
einen gewissen Zeitraum zu erzielen. 

Es stellt sich somit die Aufgabe, in den GefaBen, Gewe- 
ben und/oder Organen die Kontrastdichte moglichst iiber ei- 
nen ausreichend langen Zeitraum konstant zu halten. Auch 
wenn moglicherweise geringe Schwankungen auf Irelen, sol- 25 
len diese jedoch in einem definierbaren und fiir die Diagno- 
stik ausreichend kleinen Bereich verlaufen. 

Die Aufgabe wird gelost durch eine Vorrichtung zur Kon- 
trastregulierung bei der Kontrastrnitteldiagnostik, insbeson- 
dere in Zieigeweben von Menschen und Tieren, umfassend 30 
die folgenden Elemente: 

(i) einen Sensor zur Aufnahme eines MeBwertes; 

(ii) ein Pumpsystem zur Abgabe von Kontrastmittel; 

(iii) einen Sollwertgeber fur die \forgabe von minde- 35 
stens einem GrenzmeBwert oder einem MeBwertinter- 
vall; und 

(iv) eine Verarbeitungseinheit, welche MeBwert und 
Sollwert vergleicht und einen Steuerimpuls zur kon- 
trollierten Abgabe von Kontrastmittel an das Pumpsy- 40 
stem ubermittelt; 

wobei zwischen den Elementen (i) bis (iv) folgende 
Verknupfungen bestehen: 

(v) der Sensor ist mit der Verarbeitungseinheit verbun- 
den und vermittelt den MeBwert tiber das Kontrastmit- 45 
tel; 

(vi) der Sollwertgeber ist mit der Verarbeitungseinheit 
verbunden und gibt mindestens einen Konzentrations- 
grenzwert oder Dichtegrenzwert an; 

( vii) die Verarbeitungseinheit ist mit dem Pumpsystem 50 
verbunden und ubermittelt einen Wert, welcher die 
Pumpleistung regelt 

Mit dieser Vorrichtung sind eine Vielzahl von Vorteilen 
verbunden. Fur den Radiologen oder fur den mit der Dia- 55 
gnostik beauftragten Arzt ist es erstrebenswert, daB ein Ge- 
faB oder Organ wahrend einer moglichst langen Phase eine 
konstante Menge an Kontrastmittel enthalt, beziehungs- 
weise eine konstante Kontrastdichte aufweist Mit Hilfe der 
erfindungsgemaBen Vorrichtung ist es nun moglich, eine 60 
gleichmaBige Kontrastmitteidichte in einem GefaB oder Or- 
gan zu erzielen. Gerade die konstante Intensitat, mit der die 
mit Kontrastmittel gefiillten GefSBe oder Organe abgebildet 
werden, gestatten dem Radiologen eine bessere Interpreta- 
tion der vorlicgcndcn Datcn. Es ist nicht mchr wic in der 65 
Vergangenheit erforderlich, intensiv den richtigen Zeitpunkt 
fur die Auslosung der Messung festzulegen. 
pDie Vorrichtung ist bei der Diagnose von Tleren, bevor- 
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zugt von Saugern und am meisten bevorzugt von Menschen 
verwendbar^J] 

Bei den Sensoren sind verschiedene Gerate in Benutzung. 
So kann es sich um iibliche CT-, MRT- und Ultraschalldia- 
5 gnostikgerate handeln, welche von sich aus die Konzentra- 
tion an Kontrastmitteln, beziehungsweise die Kontrastdichte 
in einzelnen Arealen des Korpers feststellen konnen. 

Mit Hilfe des erreichbaren, konstanten Dichteanstieges ist 
es moglich, eine hochspezifische Darstellung des Zielgewe- 
bes zu erzielen. Dieses geschieht dadurch, daB bei der Aus- 
wertung ein sehr enges Dichtefenster ausgewahit wird, das 
so beschaffen ist, daB die Dichte im Zielgewebe wahrend 
der Plateauphase genau in diesem Fenster liegt. AUe ande- 
ren Korperstrukturen haben eine andere (h6here oder niedri- 
gere) Dichte und werden deshalb nicht dargestellt. Das Er- 
zielen eines Dichte-Plateaus iiber einen bestimmten Zeit- 
raum ist jedoch vorzugsweise Ober die gezielte Steuerung 
cincr Kontrastrnittcl-Infusionspumpc moglich. 

Bevorzugt ist eine erfindungsgemaBe Vorrichtung bei der 
das Pumpsystem einen Injektomaten mit einer Pumpe urn- 
faBL Hierbei handelt es sich um kommerziell erhaltliche Ge- 
rate, bei denen Spritzen oder Kartuschen in eine PreBvor- 
richtung eingelegt werden. AnschlieBend driickt der Injekto- 
mat den Kolben in der Spritze oder Kartusche in Richtung 
AuslaB. Die Druckkraft kann in verschiedener Form erfol- 
gen, bevorzugt ist ein Stempel, der durch ein Gewinde in 
Richtung der Spritze bewegt wird. Ebenfalls ist auch eine 
hydraulische Krafteinwirkung denkbar. Besonders gut ist 
eine solche mechanische Pumpe in der EP 0 584 53 1 (Reilly 
et al., Anmeldetag 21.07.1993) beschrieben. Das Pumpsy- 
stem konnte auch ein System sein, bei dem das Medium 
durch die Schwerkraft bewegt wird und der FiuB lediglich 
durch ein Vendlsystem geregelt wird. 

Bevorzugt sind auch Injektomaten, die eine Peristaltik- 
purnpe darstellen. Auch hierbei handelt es sich um Gerate, 
welche in vielfaltiger Form im Markt angeboten werden. 
p^Besonders bevorzugt ist eine erfindungsgemaBe Vorrich- 
tung, bei der das Pumpsystem iiber ein Ventil verfugt, wel- 
ches alleine oder in Kombination mit der Pumpe den Kon- 
trastmittelzufiuB reguliert. Ein Ventil ist gerade dann beson- 
ders vorteilhaft, wenn durch dieses Ventil eine Feinregulie- 
rung vorgenommen werden kann.^Fur die Applikation der 
Kontrastmittel sind in einigen Fallen hohe Driicke erforder- 
lich. So ist es in der Tagesordnung, Driicke von 1 bis 15 bar 
zu produzieren, welche mechanisch erzeugt werden mussen. 
Fiir die Kontrastdichteregulierung in den BlutgefaBen ist je- 
doch ein sehr schnelles Reagieren auf Dichteschwankungen 
erforderlich. Ein Ventil ist viel schneller in der Lage, auf 
diese Schwankungen zu reagieren, als es fiir eine andere me- 
chanische Pumpvorrichtung und einen Elektromotor mog- 
lich ware. Selbstverstandhch ist es fur den mechanischen 
Teil des Sternpeis dann erforderlich, den Druck auf einen 
maximalen Arbeits druck reduzieren zu konnen. Andemfalls 
kame es zu einer Zerstorung des Gerates, wenn bei einer Be- 
wegung des Sternpeis und einem VerschlieBen des Ventils 
die Bewegung des Sternpeis nicht unterbrochen wurde. 

Die bisher dargestellte erfindungsgemaBe Vorrichtung 
stellt einen Regelkreis dar, bei dem das bildgebende Gerat 
nicht mitumfaBt ist. Vorteilhaft ist es daher wenn der Sensor 
mit einem Computer-Tomographen, einem Magnet-Reso- 
nanz-Tomographen und/oder Ultraschallgerat verbunden ist, 
um in den zuvor genannten Geraten das bildgebende Kon- 
trastmittel darzustellen und das zuvor genannte Gerat iiber 
eine Subtraktionstechnik, -einheit mit dem Sensor verbun- 
den ist. (vgl. Contrast Media in Digital Radiography, cds. R. 
FELDC et al. International Workshop Berlin, January 
20-22,1983). In der Praxis sieht es fur den behandelnden 
Arzt derart aus, daB er eine maximale Kontrastdichte und 
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eine minimale Kontrastdichte einstellL Erstrebenswerter- 
weise ist der Abstand beider Werte klein zu halten. Zu Be- 
ginn des Diagnostikverfahrens injiziert der Injektomat Kon- 
trastmittel zum Beispiel mit einer konstanten Volumen pro 
Zeiteinheit, so 2 ml/s, bis im Zielgewebe oder Zielorgang 
der obere Dichtegrenzwert erreicht wird. AnschlieBend wird 
die Injektionsgeschwindigkeit reduziert, bis die Kontrast- 
dichte auf den unteren Grenzwert gefailen ist Nun wird die 
Injektionsrate wieder erhOht Je schneller und je feiner die 
Regulation erfolgt, umso mehr lafit sich ein sichtbares Oszil- 
lieren um die Grenzwerte vermeiden. Fur den Radiologen 
ergibt sich nun die Situation, daB er ein BlutgefaB vorliegen 
hat, welches mit einer konstanten Menge an Kontrastmittel 
gefullt ist. 

Ein weiierer Aspekt der Erfindung betrifft die Auswer- 
tung der diagnostischen Messung. Dies wird im weiteren be- 
schrieben. Fiir die Auswertung wird ein Dichtefenster von 
zum Beispiel 100± 5 HU ausgcwahlL Dies bedcutet, daB 
Gewebe oder Organe mit einer Dichte groBer als 105 HU 
und kleiner als 95 HU "nicht sichtbar" sind, also eine hoch- 
spezihsche Darstellung aller Bereiche rnit einer Dichte von 
95 bis 105 HU mdgiich ist Ein ahnliches Verfahren steUtdie 
DS A-Technik dar. (vgL Contrast Media in Digital Radiogra- 
phy, eds. R. FELIX et al. International Workshop Berlin, Ja- 
nuary 20-22,1983) Bei diesern Verfahren wird vor und nach 
der Injektion eine Rontgenaufnahme gemachL Anschlie- 
Bend werden die beiden Bilder voneinander abgezogen, in 
der Hofmung, daB der Patient sich in der Zwischenzeit nicht 
bewegt hat. Das ist jedoch auszuschlieBen, da zwischen der 
ersten und der zweiten Aufhahme einigen Minuten vergehen 
und der Patient atmen muB. Entsprechend sind die Bilder 
nicht immer scharf. Hinzu kommt, daB zwei Rontgenauf- 
nahmen notig sind (eine vor und eine nach der Injektion). 
Mit der neuen Technik entfallt die Aufnahme vor der Injek- 
tion. Nur wahrend der Plateau-Zeit werden Aufnahmen ge- 
machL 

Die bevorzugte erfindungsgemaBe Vorrichtung ist in den 
folgenden Figuren beispielhaft abgebildet: 

Fig. 1 zeigt die erfindungsgemaBe Vorrichtung in Form 
eines Schaltungsschemas und Fig. 2 zeigt die Auftragung 
^der Kontrastdichte gegen die Zeit 

In der Fig- 1 ist eine schematische S chaining der erfin- 
dungsgemaBen Vorrichtung zu sehen, die einen Sensor 1, ein 
Pumpsystem 2, einen Sollwertgeber 3 und eine Verarbei- 
tungseinheit 4 umfaBt Der Sensor 1 bewegt sich iiber und/ 
oder um einen Korper 5 eines Patienten. Auf der anderen 
Seite des Sensors 1 bezogen auf den Korper 5 befindet sich 
eine So*ahlungsquelle 6, die sich jedoch auch um den Patien- 
ten bewegen kann. Der Sensor 1 leitet seine Impulswerte an 
einen Computer 7 weiter, der auf einem Monitor 8 ein Bild 
von dem Korper beziehungsweise einem Zielgewebe ein- 
schlieBlich des Kontrastmittels gibt Von der Verbindung 
zwischen Sensor 1 und Computer 7 zweigt eine Leitung fur 
Impulse ab, die zur Verarbeitungseinheit 4 fuhrt, welche 
wiederum fiber Leitungen mit dem Sollwertgeber 3 in Form 
eines Keyboards oder anderer Eingabesysteme (denkbar 
sind stiftgesteuerte oder sprachgesteuerte Systeme) und dem 
Pumpsystem 2 in Form eines Injektomaten verbunden ist. 
Die Aufgabe der Verarbeitungseinheit 4 besteht darin, einen 
vorgegebenen Sollwert, welcher von dem Keyboard 3 
stammt, mit dem MeBwert aus dem Sensor 1 abzugleichen. 
Erfullen die Ist-Werte aus dem Sensor 1 nicht die Soil-Werte 
aus dem Keyboard 3, so leitet die Verarbeitungseinheit 4 
eine StellgrttBe an das Pumpsystem 2, welches aus einem 
Motor 9, cincm Stcmpci 10 und einer Spritzc 12 mit Stopfcn 
11 besteht. Der Motor 9 treibt den Stempel 10 vorwarts, wel- 
cher auf den Stopfen U der Spritze 12 driickL Mittels eines 
Ventils 13 wird eine Feinregulierung bewerkstelligt Das 



Vennl 13 unterbricht den Schlauch 14, der sich von der 
Spritze 12 bis zur Injektionsnadel oder Katheter 15 er- 
streckt, welche in dem Patienten oder dem Tier plaziert sind. 
In der Fig. 2 wird ein Diagramm dargestellt, bei denTdie^ 
5 Kontrastdichte im Zielgewebe in bezug auf die Zeit aufge- 
tragen wird. Zum Zeitpunkt to beginnt die Injektion des 
Kontrastmittels. Es dringt in das Zielgewebe ein, die Dichte 
erhoht sich. SchlieBlich wird das Niveau der Dichte erreicht, 
welches auf der y-Achse mit dem Buchstaben A gekenn- 
10 zeichnet isL Hierbei handelt es sich um den oberen SollwerL 
Nachdem der Sensor den Ist- Wert festgestellt hat, welcher 
dem Soli- Wert entspricht, wird die StellgroBe, namlich das 
Pumpensystem 2 so beeinfluBt, daB weniger Kontrastmittel 
pro Zeiteinheit gefordert wird Aufgrund Senkung der FluB- 
15 rate des Kontrastmittels sinkt die Kontrastdichte im Zielge- 
webe ab, und der zweite Grenzwert, welcher mit dem Buch- 
staben B gekennzeichnet ist, wird erreicht Dadurch wird 
das Pumpsystem 2 zu einer crhohtcn Aktivitat (FluBratc) 
veranlaBt. Zwischen den beiden Grenzwerten A und B oszil- 
20 liert die Dichte des Kontrastmittels bis der Zeitpunkt t> er- 
reicht wird. Hier wird die Injektion beendet. Aufgrund der 
Fig. 2 ist ersichtlich, welcher Vorteil in der erfindungsgema- 
Ben Vorrichtung liegt: Die Dichte des Kontrastmittels bleibt 
wahrend der gesamten Beobachtungsphase zwischen tj und 
25 L? konslant, ein klarcres Bild des Zielgewebes ist dadurch 
mdgiich, Storeinflusse, die bei einer Bolus- Applikation auf- 
treten, werden hierdurch vermieden. 
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Patentanspriiche 

1. Vorrichtung zur Kontrastregulierung bei der Kon- 
trastmitteldiagnostik, umfassend die folgenden Ele- 
ments 

(i) einen Sensor (1) zur Aufnahme eines MeB wer- 
tes; 

(ii) ein Pumpsystem (2) zur Abgabe von Kon- 
trastmittel; 

(iii) einen Sollwertgeber (3) fur die Vorgabe von 
mindestens einem GrenzmeBwert oder einem 
MeBwertintervall; und 

(iv) eine Verarbeitungseinheit (4), welche MeB- 
wert und Sollwert vergleicht und einen Steuerim- 
puls zur kontrollierten Abgabe von Kontrastmittel 
an das Pumpsystem (2) ubermittelt; 

wobei zwischen den Elementen (i) bis (iv) fol- 
gende Verknupfungen bestehen: 

(v) der Sensor (1) ist mit der Verarbeitungseinheit 
(4) verbunden und vermittelt den MeBwert liber 
das Kontrastmittel; 

(vi) der Sollwertgeber (3) ist mit der Verarbei- 
tungseinheit (4) verbunden und gibt niindestens 
einen Konzentrationsgrenzwert oder Dichtegrenz- 
wert an; 

(vii) die Verarbeitungseinheit (4) ist mit dem 
Pumpsystem (2) verbunden und ubermittelt einen 
Wert, welcher die Pumpleistung regelt. 

2. Vorrichtung nach einem der vorherigen Anspruche, 
wobei das Pumpsystem (2) einen Injektomaten mit ei- 
ner Pumpe umfaBL 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei der Injektomat 
einen Stempel aufweist, der in eine Spritze oder Kartu- 
sche (12) den Stopfen (11) mindestens in der zur Nadel 
(15) oder zum AuslaB weisenden Richtung bewegt. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei der Injektomat 
cine Pcristaltikpumpc ist. 

5. Vorrichtung nach Anspruch 3 oder 4, wobei das 
Pumpsystem (2) fiber ein Ventil (13) verfugt, welches 
alleine oder in Kombination mit der Pumpe den Kon- 
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trastmittelzufluB reguliert 

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, wobei das Ventil (13) 
ein Feinregulierungsventil ist. 

7. Vorrichtung nach einem der vorherigen Anspriiche, 
wobei der Sensor (1) mit einem Computer-Tomogra- 
phen (CT) (7 und 8), einem Magnetresonanztomogra- 
phen (MET) und/oder Ultraschallgerat verbunden ist, 
uxn in den zuvor genannten Geraten das biidgebende 
Kontrastmittel darzustellen. 

8. Vorrichtung nach Anspruch einem der vorherigen 
Anspriiche, wobei der Sensor (1) mit einem Cornputer- 
Tomographen (CY) (7 und 8), einem Magnetresonanz- 
tomographen (MKT) und/oder Ultraschallgerat verbun- 
den ist, urn in den zuvor genannten Geraten das biidge- 
bende Kontrastmittel darzustellen und das zuvorge- 15 
nannte Gerat uber eine Subtrakdonstechnik-Einheit mit 
dem Sensor (1) verbunden isL 
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